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Zweiteilige Kapsel zur Aufnahme von pharmazeutischen Zubereiiungen fur 
Pul verin halato ren 

Die Erfindung betrifft neue zweiteilige Kapseln zur Aufnahme von pharmazeutischen 
Zubereitungen zur Verwendung in Pulverinhalatoren. 

Stand der Technik 

Kapseln mit pharmazeutischen Zubereitungen werden vielfaltig in der Therapie und Diagnose 
von Krankheiten eingesetzt. Die Kapseln konnen oral verabreicht werden oder kommen in 
bestimmten medizinischen Vorrichtungen wie Pulverinhalatoren zum Einsatz. In der Regel 
bestehen die Kapseln aus zwei Teilen, einem Kapselkorper (Korper) und einer Kapselkappe 
(Kappe), die teleskopartig ineinander geschpben werden. Aber auch mehrteilige Kapseln sind 
Jjekannt. Die Kapseln bestehen meistens aus Gelatine, insbesondere Hartgelatine. Fur einige 
spezielle Anwendungen bestehen die Kapseln zuweilen auch aus fur den Menschen gut 
verdaulichen, wasserloslichen Kunststoffen, um z.B. bei oraler Verabreichung den WirkstofF 
in bestimmten Kompartimenten des Magen-Darm-Trakts freizusetzen. Im folgenden sind 
Beispiele fur verschiedene Kapselmaterialien aufgefuhrt. 

EP 0143524 ofFenbart eine zwei^ilige Kapsel aus flir den Menschen gut verdaulichem 
Material, bevorzugt Gelatine. 

EP 0460921 beschreibt Kapseln aus Chitosan und Starke, Getreidepulver, Oligosacchariden, 
Methacrylsaure-Methylacrylat, Methacrylsaure-Ethylacrylat, Hydroxypropylmethyl- 
Celluloseacetat, -succinat oder -phtaleat. Das Kapselmaterial zeichnet sich dadurch aus, daB 
der Inhalt erst im Dickdarm freigesetzt wird. 

GB 938828 ofFenbart Kapseln flir radioaktive Substanzen im therapeutischen oder 
diagnostischen Einsatz. Die Kapseln bestehen aus wasserloslicher Gelatine, Methylcellulose, 
Polyvinylalkohol oder wasserloslichen nicht-toxischen Thermoplasten. 

Die verwendeten Materialien sind haufig gegenuber LuflFeuchtigkeit nicht sehr bestandig, 
weshalb die pharmazeutische Qualitat der InhaltsstofFe nicht fiir alle Klimazonen 
gewahrleistet werden kann. Insbesondere in der Klimazone 4 {^QPCIIQVq relative LuflFeuchte) 
konnen die herkommlichen Kapseln nicht verwendet werden. 
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Zweiteiligen Kapseln, die speziell an die Verwendung in Pulverinhalatoren angepaBt sind, 
ohne notwendigerweise den Bedingungen fiir die orale Verabreichung zu unterliegen, sind aus 
dem Stand der Technik bisher nicht bekannt. Die Kapseln fiir Pulverinhalatoren bestehen aus 
den gleichen Materialien, wie sie auch fur die orale Verabreichung verwendet werden, 
meistens aus Hartgelatine. Diese Materialien sind jedoch nicht speziell im Hinblick auf die 
Verwendung in Pulverinhalatoren optimiert. 

Es ist eine der Aufgaben der vorliegenden Erfindung, Kapseln zu schafFen, die besser an die 
speziellen Bedingungen in Pulverinhalatoren angepaBt werden konnen. 

Die Kapseln, welche bisher in Pulverinhalatoren eingesetzt werden, besitzen aufgrund ihrer 
BesehafFenheit verschiedene Nachteile. So konnen die fiir die Kapseln verwendeten 
Materialien ihre Eigenschaflen in Abhangigkeit von der sie umgebenden Luflfeuchtigkeit 
andern und/oder sind nicht immer ausreichend formstabil. Als Folge davon kann eine solche 
Kapsel z.B. in der Klimazone 4 aufgrund der hohen Luflfeuchtigkeit nicht verwendet werden, 
weil das Kapselmaterial die Feuchtigkeit so stark aufnimmt, daB die Formstabilitat stark 
beeintrachtigt wird und/oder die Feuchtigkeit ins Innere der Kapsel eindringt. Dies wirkt sich 
negativ auf die pharmazeutische Qualitat des Inhalts der Kapsel aus. Besagte Materialien 
besitzen auch in anderen verschiedenen Stadien des Lebens der Kapsel von der Herstellung 
bis zur Verwendung diverse Nachteile und beeinflussen die Verwendungsfahigkeit der Kapsel 
als Trager von pharmazeutischen Zubereitungen, die Art der Verabreichung der Inhaltsstoffe, 
die Haltbarkeit der Inhaltsstoffe und/oder die Verwendungsfahigkeit der Kapsel in 
bestimmten Landem, Ein weiterer Nachteil der herkommlichen Kapselmaterialien besteht 
z.B. darin, daB sie dazu neigen, pulverfbrmige Stoffe an sich zu binden, insbesondere wenn 
sie mit einem Formtrennmittel beschichtet sind, das oft fur die Herstellung der Kapsel 
notwendig ist. In Kapseln fiir Inhalationszwecke fiihrt dies dazu, daB ein exaktes Dosieren 
der lungengangigen Feinfraktion erschwert werden kann. 

Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, Kapseln fiir 
Pulverinhalatoren zu schaffen, die die oben genannten Probleme herkommlicher Kapseln 
nicht aufweisen. 
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Beschreibung der Erfindung 

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Kapsel zur Aufnahme von pharmazeutischen 
Zubereitungen fiir Pulverinhalatoren mit erhohter Arzneimittelsicherheit und Kapseln flir 
pharmazeutische Zubereitungen flir Pulverinhalatoren mit verbesserter Anpassung an die 
Venvendung in Pulverinhalatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-v^asserloslichen, 
hydrophoben Kunststoffen, die die pharmazeutische Qualitat der InhaltsstofFe selbst nicht 
wesentlich beeinflussen, aber die Einsatzfahigkeit der gefiillten Kapsel in Hinblick auf ihre 
Funktion, die Dauer der Verwendung und/oder die Klimazone verbessem und in verschieden 
Stufen von der Herstellung bis zur Verwendung von Vorteil sind. 

Die erfindungsgemaBe Kapsel besteht aus zwei Teilen, einem Kapselkorper (Korper) und 
einer Kapselkappe (Kappe), die so miteinander verbunden werden konnen, daB ein stabiler, 
abgeschlossener Hohlraum von definiertem Volumen gebildet wird, der die pharmazeutische 
Formulierung beinhaltet. Die Dimension der Kapsel ist derart, daB sie in gangigen mit 
Kapseln bestuckten Pulverinhalatoren eingesetzt werden konnen, wie sie z.B. in den 
Patentschriften DE 33 45 722 (Inhalator Ingelheim M), EP 0 591 136 (Inhalator Ingelheim) 
Oder in der deutsche OfFenlegungsschrift DE 43 18 455 ("HandiHaler®") beschrieben sind. 

Detaillierte Beschreibung der Erfindung 

In einer Ausfuhrungsform ist der KunststofF der Kapsel flir den Menschen nicht verdaubar, so 
daB bei oraler Einnahme der WirkstofF nicht fi-eigesetzt wird. Das hat den Vorteil, daB ein 
versehentliches Schlucken der Kapsel zu keiner nachhaltigen Beeintrachtigung der 
Gesundheit flihren kann. Insbesondere gilt dies flir Kleinkinder oder altere Menschen. 

Bevorzugt werden KunststofFe verwendet, die spritz- oder blasguBtechnisch verarbeitet 
werden konnen und/oder KunststofFe flir deren Verarbeitung zur Kapselkappe oder zum 
Kapselkorper kein Formtrennmittel notwendig ist, das ein Anhaften der Inhaltsstoflfe an die 
Kapselwand bewirken kann. Das hat den Vorteil, daB das Innere der Kappe oder des Korpers 
nicht vom Formtrennmittel gereinigt werden muB, um z.B. den amtlichen Bestimmungen 
(z.B. nach DAB (Deutsches Apotheker Buch)) genuge zu tun, die die Verwendung von 
Formtrennmitteln flir Primarpackmittel einschranken. 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform besitzt der KunststofF keine ausgepragte Adhasion flir 
pharmazeutisch-chemische StofFe, insbesondere flir Partikel mit lungengangiger GroBe, so 
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daB bei Verwendung der Kapsel in einem der oben beschriebenen Inhalatoren der gesamte 
Inhalt der Kapsel freigesetzt werden kann. Das hat den Vorteil, daB eine exaktere Dosierung, 
insbesondere des lungengangigen Feinanteils moglich ist. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform besteht die Kapsel aus einem KunststofF mit einer 
Shoreharte D von 65 bis 73. Ein KunststofF dieser Harte zerspringt nicht, wenn er 
durchstochen oder aufgeschnitten wird, ist aber gleichzeitig starr genug, daB sich das 
entstandene Loch nicht von selbst verschlieBt. Der Vorteil eines solchen Materials ist, daB 
wahrend des Offnens, Aufstechens oder Aufschneidens der Kapsel im Pulverinhalator keine 
Telle aus der Kapsel abgesprengt werden, die dann wahrend des Inhalierens eingeatmet 
werden konnten. 

In einer Ausfuhrungsform ist die Kunststoffkapsel so stabil, daB sie entlang der Langsache 
oder der Querachse einer Krafl bis zu 15 N standhalt. Der Vorteil besteht darin, daB die 
Kapsel besser an die Beanspruchungen angepaBt ist, die bei der Herstellung, dem Fullen, 
Verpacken, Transportieren u.a. auf die Kapsel einwirken. 

In einer weiteren Ausfuhrungsform besitzt der KunststofF eine Durchlassigkeit fiir 
Wasserdampf von weniger als 1,3 x 10"^"* kg/(m^ s Pa), bevorzugt von 1,5 X 10"^^ bis 2 X 10'^^ 
kg/(m^ s Pa). Der Vorteil dieser Eigenschafl besteht darin, daB die InhaltsstofFe der Kapsel 
auch in geographischen Zonen mit hoher Luflfeuchtigkeit vor Wasser geschutzt sind. 

In bevorzugten Ausfiihrungen ist der KunststofF Polyethylen, insbesondere Polyethylen mit 
einer Dichte zwischen 9000 und 10000 kg/m^, bevorzugt von 9600 kg/m^ (high-density 
Polyethylen), Polycarbonat, Polyester, Polypropylen oder Polyethylenterephthalat , 

In einer bevorzugten Ausfuhrungsform haben die Kappe und der Korper die Form eines 
Zylinders mit rundem Querschnitt und konvexer, nahezu halbkugelfbrmiger geschlossener 
Unterseite und bestehen beide aus high-density Polyethylen mit einer Dichte zwischen 9500 
und 10000 kg/m^. 

Die erfindungsgemaBe Kapsel kann in alien Arten von Pulverinhalatoren verwendet werden, 
bei denen die zu inhalierende Zubereitung durch eine Kapsel eingebracht wird. 
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In einer bevorzugten Ausfiihmngsform sind Kappe und Korper der Kapsel von gegenseitig 
ahnlicher, zylinderartiger Form, bestehend aus einem in sich geschlossenem Mantel mit 
jeweils einer geschlossenen und einer ofFenen Seite. Dabei sind Form und GroBe der Kappe 
und der Kapsel dergestalt, daB der Korper mit seinem ofFenen Ende teleskopartig so in das 
ofFene Ende der Kappe hinein geschoben werden kann, daB die Kappe Fest mit dem Korper 
verbunden ist. 

In einer speziellen AusfuhrungsForm sind Kappe und Korper mit VerschluBeinrichtungen 
versehen, die beim vorlaufigen und/oder endgultigen VerschlieBen der Kapsel von Vorteil 
sind. 

In einer solchen AusfuhrungsForm befinden sich auF dem Innenmantel der Kappe 
punktfbrmige Erhebungen und auF dem AuBenmantel des Korper etv/as groBere 
punktfbrmige Vertiefiingen, die so angeordnet sind, daB beim VerschlieBen der Kapsel die 
Erhebungen in die Vertiefungen einrasten. Altemativ konnen die Erhebungen auF dem 
AuBenmantel des Korpers und die Vertiefungen auF dem Innenmantel der Kappe ausgebildet 
sein. Bevorzugt sind Anordnungen, bei denen die Erhebungen oder Vertiefungen jeweils 
ringfbrmig oder spiralfbrmig um den Mantel angeordnet sind. Anstelle der punktfbrmigen 
Gestaltung der Erhebungen und Vertiefungen konnen diese auch durchgehend den Mantel der 
Kappe bzw^. des Korpers ringfbrmig umlauFen. 

In einer AusfuhrungsForm sind auF dem Innenmantel der Kappe und dem AuBenmantel des 
Korper ein oder mehrere ringfbrmig umlauFende Erhebungen derart ausgebildet, daB sich im 
geschlossenen Zustand der Kapsel eine Erhebungen der Kappe jeweils neben einer Erhebung 
des Korpers beFmdet. 

In den AusfiihrungsFormen mit besagten ringfbrmigen Vertiefungen und/oder Erhebungen 
konnen diese durchgangig oder unterbrochen sein. 

In einer weiteren AusfuhrungsForm sind auF der AuBenseite des Korpers nahe dem ofFenen 
Ende Erhebungen und in der Kappe nahe dem ofFenen Ende Locher so ausgebildet, daB die 
Erhebungen des Korpers im geschlossenen Zustand der Kapsel in die Locher der Kappe 
einrasten. Die Erhebungen konnen dabei derart sein, daB die Kappe jederzeit ohne 
Beschadigung der Kapsel geoflfnet werden kann oder aber daB die Kapsel nach einmaligem 
VerschlieBen nicht mehr zerstorungsfrei geofFnet werden kann. 

In einer weiteren AusfuhrungsForm ist auF der AuBenseite des Korpers ein Wulst ausgebildet, 
der senkrecht zu der Verbindungsachse zwischen Kappe und Korper ringsum den Korper 
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lauft. Der Wulst dient als Stopper fiir die Kapsel, wenn diese iiber den Korper gesteckt wird, 
um ein DurchstoBen der Kappe mit dem Korper zu verhindem. Der Bereich zwischen 
ofFenem Ende des Korpers und dem Wulst entspricht dem Bereich des Korpers iiber den die 
Kappe geschoben werden kann. Der Wulst ist so auf dem Korper lokalisiert, daB die Kappe 
weit genug iiber den Korper geschoben werden kann, um einen festen VerschluB zwischen 
Kappe und Korper zu bewirken. D.h. der Wulst befmdet sich z.B. nicht unmittelbar an der 
ofFenen Seite des Korpers. Die Seite des Wulstes, die zum offenen Ende des Korpers zeigt, 
steht als senkrechte Kante so auf der AuBenwand des Korpers, daB die Kappe beim 
VerschlieBen nicht iiber den Wulst hinweg geschoben werden kann. Die Seite des Wulstes, 
die zum geschlossenen Ende des Korpers weist, kann in Form einer nahezu rechtwinkeligen 
Kante ausgebildet sein oder sich zum geschlossenen Ende des Korpers hin verflachen. Die 
Ausbildung einer nahezu rechtwinkeligen Kante kann bei einer losen Einpassung der Kapsel 
in einen Kapselhalter von Vorteil sein, die Variante mit sich verflachendem Wulst bei einer 
festen Einpassung. Der Wulst kann durchgangig oder unterbrochen sein. 

Die Starke der Wande der Kappe und des Korpers konnen iiber den Gesamtbereich variieren. 
So ist die Wandstarke in der Kegel in den abgerundeten Bereichen der Kappe oder des 
Korpers oder an der Stelle des Korpers, an der der Wulst ausgebildet ist groBer als in den 
Bereichen, in denen die Wande geradlinig verlaufen. In einer Ausfiihrungsform haben die 
Wande der Kappe und des Korpers eine Dicke von 0,1 mm bis 0,5 mm. 

In einer moglichen Ausfiihrungsform sind an der AuBenseite der Kapsel Noppen ausgebildet, 
in einer anderen drei oder mehr Rippen, die parallel zur Langsachse der Kapsel verlaufen. Der 
Vorteil dieser Einrichtungen besteht darin, daB die Kapsel aus einer Kapselhalterung, wie sie 
z.B. in den oben genannten Pulverinhalatoren verwendet werden, so herausgenommen werden 
kann, daB sie nicht beschadigt wird oder aufgeht. Die Rippen oder Noppen konnen iiber die 
gesamte AuBenseite der Kapsel hinweg verlaufen oder nur ein Teil davon bedecken. 
Alternativ konnen sie nur an der Kappe ausgebildet sein oder nur in dem Bereich des Korpers, 
der im geschlossenen Zustand nach auBen sichtbar ist. Die Rippen verlaufen parallel zur 
Langsache der Kapsel und bewirken, daB die Kapsel senkrecht in besagter Kapselhalterung 
fixiert ist. Im Fall eines kreisformigen Querschnitts der Kapsel sind die Rippen bevorzugt so 
angeordnet, daB der Querschnitt der Kapsel keine Rotationssymmetrie um die Mittelachse 
aufweist. In einer solchen Ausfiihrungsform konnen die Rippen nur in dem Bereich des 
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Korpers ausgebildet sein, der im geschlossenen Zustand der Kapsel sichtbar ist. Eine solche 

Ausfiihrungsform verhindert das Festklemmen der Kapsel in einem Kapselhalter. 

In einer Ausfiihrungsform ohne Wulst, aber mit Rippen an dam Teil des Korpers, der im 

geschlossenen Zustand der Kappe sichtbar ist, sind die Rippen so ausgebildet, daB die zum 

ofFenen Ende des Korpers orientierten Enden der Rippen die Aufgabe des Wulstes erfixllen, 

namlich als Stopper fiir die Kappe zu dienen beim Zusammenfiigen der Kappe mit dem 

Korper 

In einer weiteren Ausfiihrung beschreiben die Mantel der Kappe und der Korper einen hohlen 
Zylinders mit rundem, ovalem, drei-, vier-, sechs-, acht- oder mehreckigem Querschnitt, 
wobei die jeweilige Oberseite ofFen und die Unterseite geschlossen ist. Die geschlossene 
Unterseite kann flach oder konvex sein. Die eckigen Ausfiihrungsformen haben z.B. den 
Vorteil, daB sie platzsparender gelagert werden konnen als die runden. 

In einer Ausfiihrungsform ist die Elongation der Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende 
des Korpers zum geschlossenen Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser bei 
geschlossener Kapsel) groBer 1, in einer Ausfiihrungsform ist die Elongation gleich lund in 
wieder einer anderen Ausfiihrungsform ist die Elongation kleiner 1 . Letzteres hat den Vorteil, 
daB der Korper eine groBere OfTnung zum Fiillen aufweist. 

Bei einer der Ausfiihrungsformen mit einer Elongation gleich 1 sind Kappe und Korper 
dergestalt, daB die geschlossene Kapsel die Form einer Kugel hat, was fiir ein automatisches 
Beladen eines Pulverinhalators mit der Kapsel aus einem Reservoir von Vorteil sein kann. 

Um im geschlossenen Zustand der gefiillten Kapsel eine bessere Abdichtung zwischen Kappe 
und Korper zu erreichen, kann die Nahtstelle zwischen Kappe und Korper verschweiBt, 
verklebt oder banderoliert werden, wodurch die Wasserdampfpermeabilitat auf bis zu einem 
Zehntel abnimmt, Alternativ kann die gesamte Kappe mit einem durchgehenden Schutzfilm 
iiberzogen werden. 

Aus der Beschreibung wird ersichtlich, daB die erfmdungsgemaBe Kapsel geeignet ist, 
jedwegliche pulverfbrmige und zur Inhalation geeignete pharmazeutische Formulierung 
aufzunehmen. In einer besonderen Verwendungsform enthalt die Kapsel Cromoglicinsaure, 
Reproterol, Beclomethason, Terbutalin, Salbutamol, Salmeterol, Ketotifen, Orciprenalin 
Fluticason, Insulin, Ipratropium, Dexamethason, Bambuterol, Tiotropium, Budesonid, 
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Fenoterol, Clenbuterol Prednisolon, Prednison, Prednyliden, Methylprednisolon, Formoterol, 
Nedocromil, deren Salze oder Gemische oder ein anderes fiir Inhalationszwecke geeignetes 
Kortisonpraparat oder Atropinderivat. 

In einer bevorzugten Verwendungsform enthalt die Kapsel Ipratropiumbromid oder 
Tiotropiumbromid. 

Beschreibung der Abbildungen 

Die Abbildungen zeigen exemplarisch verschiedenen Ausfuhrungsformen der 
erfindungsgemaBen Kapsel, dienen jedoch nur zur Illustration ohne den Umfang der 
Erfindung einzuschranken. 

Fig. 1 zeigt die einfachste Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Kapsel im lateralen 
Querschnitt 

Fig. 2a und 2b zeigen je eine unterschiedliche Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich 
verjiingendem Wulst am Korper im lateralen Querschnitt 

Fig. 3 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit kantenformigem Wulst am Korper im 
lateralen Querschnitt 

Fig. 4 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wulst am Korper und 
ringfbrmiger Vertiefung an Korper und Kappe im lateralen Querschnitt 
Fig. 5 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wulst am Korper und 
ringfbrmiger Vertiefung an Korper und Kappe in Frontalansicht 

Fig. 6 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wulst am Korper und 
punktfbrmigen Vertiefungen bzw. Erhebungen an Korper und Kappe in Frontalansicht 
Fig. 7 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit sich verjungendem Wulst am Korper und 
punktfbrmigen Erhebungen am Korper und punktfbrmigen Lochern in der Kappe in 
Frontalansicht 

Fig. 8 zeigt eine Ausfuhrungsform der Kapsel mit Rippen am Korper in Frontalansicht 

Fig. 9 zeigt die Kapsel der Fig. 7 im horizontalen Querschnitt 

Fig 10a, 10b und 10c zeigen Ausfyhrungsformen der Kapsel mit je verschiedenem 

Querschnitt 

Eine Ausfiihrungsbeispiel mit einer kugelfbrmigen Kapsel ist nicht dargestellt. 
In Figur 1 ist die einfachste Ausfuhrungsform der erfindungsgemaBen Kapsel 1 im 
Querschnitt gezeigt. Die Kapsel 1 besteht aus der Kappe 2 und dem Korper 3, die 
teleskopartig ineinander gesteckt sind. Kappe 2 und Korper 3 sind von gleicher Gestalt und 
haben je eine konvexe Unterseite 4. 
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In Figur 2a ist im Querschnitt eine Ausfiihrungsform gezeigt, bei der am Korper 3 der Kapsel 
1 ein Wulst 5 ausgebildet ist, der sich zum geschlossenen Ende des Korpers bin verjiingt. Mit 
der zum ofFenen Ende des Korpers bin orientierten Seite stebt der Wulst 5 nabezu senkrecbt 
auf dem Korper. Die so ausgebildete Kante begrenzt den Bereicb des Korpers iiber den die 
Kappe 2 teleskopartig gescboben werden kann. 

Eine andere Ausfubrungsform ist in Figur 2b abgebildet. Der Querscbnitt zeigt, daB sicb diese 
Ausfiihrungsform von der in Figur 2a dargestellten dadurcb unterscbeidet, daC die 
Wandstarke der Kappe 2 bzw. des Korpers 3 nicbt uber den gesamten Bereicb gleich stark 
ausgebildet ist, sondem uber einzelne Teilbereicbe variiert. Zusatzlicb weisen die konvexen 
Unterseiten 4 der Kappe bzw. des Korpers je eine konkave Einbuchtung am Scheitelpunkt 
auf. 

In Figur 3 ist eine Ausfiibrungsform dargestellt, bei der der Wulst 5 sowobl zur Oberseite des 
Korpers als auch zu seiner Unterseite nabezu recbtwinkelig auf dem Korper aufsitzt. 
Die Ausfiihrungsform der Figur 4 stellt eine Weiterentwicklung der Ausfiibrungsform der 
Figur 2a dar, bei der eine ringftjrmige Vertiefung 6 bzw. 7 in Kappe 2 bzw. Korper 3 zum 
besseren VerscbluB der Kapsel 1 ausgebildet ist. 

In Figur 5 ist eine Frontalansicbt der in Figur 4 als Querscbnitt gezeigten Ausfiihrungsform 
abgebildet. 

Figur 6 zeigt eine weitere Variante der Erfmdung mit punktuellen Vertiefungen 8 und 9 als 
Frontalansicbt. 

In Figur 7 ist eine Variante der Kapsel 1 dargestellt, bei der am Korper 3 nabe dem oflfenen 
Ende Erbebungen 10 und in der Kappe 2 nabe dem ofFenen Ende Locher 11 so ausgebildet 
sind, daB die Erbebungen 10 beim VerschlieBen der Kapsel in die Locher 11 einrasten. 
Die Figur 8 stellt eine Ausfiihrungsform der Kapsel 1 von auBen dar, bei der auf dem 
Korper 3 die Rippen 12 ausgebildet sind. 

Figur 9 zeigt den Korper 3 der Ausfiihrungsform der Figur 7 im Querschnitt. Der Querschnitt 
zeigt, daB die drei Rippen 12 nicbt rotationssymmetrisch um die Mittelachse des Korpers 
angeordnet sind. In Figur 10a ist eine Kapsel 1 mit viereckigem Querschnitt dargestellt, in 
Figur 10b eine mit dreieckigem und in Figur 10c eine mit achteckigem Querschnitt. 



- 10- 



30.07.98 



Patentanspruche 

1 . Kapsel fiir pharmazeutische Zubereitungen fiir Pulverinhalatoren bestehend aus einem 
Kapselkorper und einer Kapselkappe, die beide aus dem gleichen Material bestehen und 
die so miteinander verbunden werden konnen, daB ein stabiler, abgeschlossener Hohlraum 
von definiertem Volumen gebildet wird, dadurch gekennzeichnet, daB das Kapselmaterial 
ein nicht-wasserloslicher, hydrophober KunststofFist. 

2. Kapsel nach einem der vorhergehenden Ansprtiche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofF fiir Menschen unverdaulich ist. 

3. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Kapsel einer entlang ihrer Langsachse und ihrer Querachse einwirkenden Kraft bis zu 
15 N standhalt. 

4. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofF keine ausgepragte Adhasion fiir pharmazeutisch-chemische StofFe besitzt. 

5. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Shoreharte D des KunststofFs in einem Bereich von 65 bis 73 liegt. 

6. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofF eine Durchlassigkeit fiir WasserdampF von Aveniger als 1,3 x 10"^"^ kg/(m^ s Pa) 
besitzt. 

7. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofF eine Durchlassigkeit fiir WasserdampF von 1,5 x 10'^^ bis zu 2 x 10"^^ kg/(m^ s 
Pa) besitzt. 

8. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofF Poly ethylen, Polycarbonat, Polyester Polypropyl en oder 
Polyethylenterephthalat ist. 

9. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofFPolyethylen mit einer Dichte von 9000-10000 kg/m^ ist. 
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10. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
KunststofFPolyethylen mit einer Dichte von 9500-10000 kg/m^ ist (high density 
Polyethylen). 

11. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf 
dem Innenmantel der Kappe ein oder mehrere Erhebungen oder Vertiefungen und auf dem 
AuBenmantel des Korpers eine oder mehrere Vertiefungen oder Erhebungen befmden, die 
so angeordnet sind, daB die Erhebungen beim VerschlieBen der Kapsel in die 
Vertiefungen einrasten. 

12. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB eine 
oder mehrere Erhebungen ringfbrmig um den AuBenmantel des Korpers und eine oder 
mehrere Erhebungen ringfbrmig um den Innenmantel der Kappe so ausgebildet sind, daB 
im geschlossenen Zustand der Kapsel immer eine Erhebung auf dem AuBenmantel des 
Korpers neben einer Erhebung auf dem Innenmantel der Kappe liegt. 

13. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Korper auf seinem AuBenmantel Erhebungen aufweist und die Kappe im Bereich ihres 
offenen Endes Locher aufweist, die so angeordnet sind, daB die Erhebungen beim 
VerschlieBen in die Locher einrasten. 

14. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB sich auf 
der AuBenseite des Korpers senkrecht zu der Verbindungsachse Kappe und Korper ein 
ringsum verlaufender Wulst befindet, der mit seiner zum ofFenen Ende des Korpers hin 
orientierten Seite nahezu rechtwinkelig auf der AuBenwand des Korpers steht. 

15. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Kapsel von nahezu rundem Querschnitt ist und daB auf der AuBenseite der Kapsel drei 
oder mehr Rippen parallel zur Langsache angeordnet sind. 



16. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Kapsel von nahezu rundem Querschnitt ist und daB auf der AuBenseite der Kapsel drei 
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Oder mehr Rippen parallel zur Langsache, aber nicht rotationssymmetrisch um die 
Mittelachse angeordnet sind. 

17. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB auf der 
AuBenseite der Kapsel Noppen ausgebildet sind. 

18. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Wande der Kappe und des Korpers 0, 1 mm bis 0,5 mm stark sind. 

19. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Seitenwand und das geschlossenen Ende der Kappe bzw. des Korpers je einen einseitig 
ofFenen Zylinder mit rundem oder ovalem oder dreieckigem, quadratischem, 
rechteckigem, sechs- acht oder mehreckigem Querschnitt bildet und daB das gegenuber 
der OfFnung befmdliche geschlossene Ende flach oder konvex ist. 

20. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB Korper 
und Kappe dergestalt sind, daB die geschlossene Kapsel die Form einer Kugel hat. 

21. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Elongation der Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers zum geschlossenen 
Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser bei geschlossener Kapsel) groBer 1 ist. 

22. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Elongation der Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers zum geschlossenen 
Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser bei geschlossener Kapsel) gleich 1 ist. 

23. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Elongation der Kapsel (Abstand vom geschlossenen Ende des Korpers zum geschlossenen 
Ende der Kappe in Relation zum Durchmesser bei geschlossener Kapsel) kleiner 1 ist. 

24. Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Korper und die Kappe die Form eines Zylinders mit rundem Querschnitt haben, daB die 
geschlossenen Enden jeweils konvex sind und der KunststofF high-density Polyethylen ist. 
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25. Verwendung der Kapsel nach einem der vorangegangenen Ansprtiche fiir eine 
pharmazeutische Zubereitung, die Cromoglicinsaure, Reproterol, Beclomethason, 
Terbutalin, Salbutamol, Salmeterol, Ketotifen, Orciprenalin Fluticason, Ipratropium, 
Dexamethason, Bambuterol, Tiotropium, Budesonid, Fenoterol, Clenbuterol, Prednisolon, 
Prednison, Prednyliden, Methylprednisolon, Formoterol, Nedocromil, deren Salze oder 
Gemische oder ein anderes fiir Inhalationszwecke geeignetes Kortisonpraparat oder 
Atropinderivat enthalt. 

26. Verwendung der Kapsel nach einem der vorangegangenen Anspruche 1 bis 24, dadurch 
gekennzeichnet, dal3 die Zubereitung Ipratropiumbromid oder Tiotropiumbromid enthalt. 

27. Verwendung der Kapsel nach einem der vorangegangenen Anspruche 1 bis 24, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Zubereitung Insulin enthalt. 

28. Verwendung der Kapsel nach einem der vorhergehenden Anspruche in Pulverinhalatoren. 
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Zusammenfassung 

Die vorliegende Erfmdung betriffl Kapseln zur Aufnahme von pharmazeutischen 
Zubereitungen fiir Pulverinhalatoren mit erhohter Arzneimittelsicherheit und Kapseln fur 
pharmazeutische Zubereitungen fur Pulverinhalatoren mit verbesserter Anpassung an die 
Verwendung in Pulverinhalatoren. Die Kapseln bestehen aus nicht-wasserloslichen, 
hydrophoben KunststofFen, die die pharmazeutische Qualitat der Inhaltsstoffe selbst nicht 
wesentlich beeinflussen, aber die Einsatzfahigkeit der gefiillten Kapsel in Hinblick auf ihre 
Funktion, die Dauer der Verwendung und/oder den geographischen Ort ihres Einsatzes 
verbessern und in verschiedenen Stufen von der Herstellung bis zur Verwendung von Vorteil 
sind. 
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